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ENDOPROTHESE VASCULAIRE TUBULAIRE ET FLEXIBLE. 

(57) L'endoprothese vasculaire tubulaire et flexible presen- 
tant une structure maillee composee d'une pluralite de mo- 
tifs deformables, est remarquable en ce que la structure est 
constitute: 

- d'une serie de lignes droites paraileles (1) reguliere- 
ment reparties sur une conference, 

- les lignes droites paraileles (1 ) sont raccordees par des 
lignes brisees symetriques (2 et 3), I'ensemble desdites li- 
gnes brisees presentant une forme geometrique et des di- 
mensions determinees pour assurer le deploiement de la 
structure d'une maniere symetrique et reguliere en ayant un 
recul elastique inferieur a 1 %, 

- chaque ligne droite (1) presente, entre les lignes bri- 
sees de raccordement (2 et 3) et d'une maniere symetrique, 
des lignes brisees (4) presentant une forme geometrique et 
des dimensions determinees pour conferer une souplesse a 
la structure tout en interdisant une variation de sa longueur. 
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L'invention se rattache au secteur technique des endoprotheses 
vasculaires connues egalement sous le nom de STENTS. 

Ce type d'endoprotheses est constitute par des organes tubulaires de 
petite section formant une structure metallique ajouree et concue pour etre 
implantee dans le but de renforcer les parois des arteres et d'en restaurer la 
permeabilite, c'est-a-dire de restaurer la lumiere arterielle afin de permettre la 
libre circulation du sang. 

De nombreuses applications peuvent etre envisages. Par exemple ces 
endoprotheses peuvent etre utilisees en angioplastie apres dilatation de l'artere 
grace a Vintroduction dun catheter a ballonnet pour etayer les parois 
arterielles, coller les dissections et restaurer les lumieres dans des zones 
affaiblies partiellement occluses ct collapsees ou au contraire anormalement 
dilutees. 

Comme indique, le but recherche est de restaurer la lumiere de tout 
conduit physiologique tel que veine, artere, canal biliaire ou urinaire, arbre 
tracheobronchique, digestif et systeme genito-urinaire... 

11 existe a cc jour, de nombreux types d'endoprotheses vasculaires. Le 
plus souvent, elles sont en acier inoxydable et mises en place par dilatation 
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d'un ballonnet, ou bien dies sont en alliage super-elastique, auto-expansible, 
ou encore en alliage a memoire de forme. 

Dans un premier cas, l'endoprothese est placee coaxialement autour du 
ballonnet d'un catheter par un leger sertissage. Le catheter est introduit dans 
l'artere et amene jusqu'au site d' implantation au moyen d'un guide metallique 
souple, sous controle radiographique de l'operateur. Une fois en place, le 
ballonnet est gonfle progressivement afin de dilater l'artere et de deployer en 
merne temps la structure prothetique au diametre desire. Le ballonnet est 
ensuite deglonfe et le catheter retire avec le guide metallique, laissant 
l'endoprothese ouverte et en place. 



Dans un deuxieme cas d'une endoprothese auto-expansible, cette 
demiere est placee coaxialement autour de l'extremite d'un catheter de mise 
15 en place et maintenue dans cette position par une gaine exteme. Lorsque le 
catheter est en place, un retrait progressif de la gaine externe assure 1'ouvcrture 
de l'endoprothese qui retrouvc alors soil diametre initial. 

Dans un troisiemc cas, d'une endoprothese realisee dans un alliage a 
20 memoire thermique, cette derniere est modelee dans une configuration donnee- 
a froid qui permet son implantation. Apres avoir ete chauffee a sa temperature 
de transition, la structure perd sa malleabilite et retoume a sa configuration 
initiate. C'est cette propriete qui est utilisee pour la pose de l'endoprothese 
auto-expansible a memoire de forme. 

25 
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A partir de cette conception generale de base, on distingue 
essentiellement deux categories principales d'endoprothese obtenue a partir de 
deux techniques de fabrication differentes. 

Cert ainsi que Von connait, dune part, les endoprotheses realisees a 
partir de fils tresses ou enroules et formant un gnllage tubulaire permeable 
diametralement et, dautre part, les endoprotheses realisees a partir de tubes 
metalliques cylindriques convenablement decoupes pour former des maillages 
geometriques et deformables. 

Dans le cas d'endoprotheses realisees a partir de fils, on peut citer a titre 
indicatif, nullement limitatif, le stent de Gianturco-Roubin realise avec un fil de 
0,15 mm de diametre en acier inoxydable enroule de facon a realiser une 
spiralc flexible. On peut citer egalement le stent de Strecker (brevet US N. 
4922905) realise avec un fil de tantale de 0,07 mm tricote en treillis, le stent 
Wiktor realise avec un fil de Tantale de 0,125 mm de forme sinusoidale 
enroule cn helice, le stent XT Bard realise avec en acier inoxydable de 0,15 



mm. 



Dans le cas d'endoprotheses realisees a partir d'organes tubulaires a 
maillagc, on peut citer le brevet US 4.776.337 realise dans un tube rigide en 
acier inoxydable presentant une structure ajouree sous forme d^n treillis dont 
les mailles rectangulaires et coaxiales, avant implantation, deviennent 
diagonales apres deploicment dc Vendoprothese. 



25 
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On peut citer egalement l'enseignement des Brevets WO 97/41803, WO 
97/32544 et WO 97/32543. 

Compte tenu des applications envisages pour ce type d'endoprotheses 
endovaculaires, les caracteristiques suivantes sont attendues : 

- La souplesse : pour assurer une mise en place aisee et sans dommage 
pour le patient, l'endoprothese doit pouvoir etre placee sans difficult* dans des 
conduits sinueux et de faible diametre comme les arteres coronaires. 

- La force radiale : pour garantir l'ouverture dans des arteres calcifiees 
et permettre a l'endoprothese de rester ouverte apres la pose, elle doit etre 
suffisante pour etayer les parois du conduit, mais limitee tout de meme pour ne 
pas endommager les tissus des parois au moment de la pose et/ou apres la pose. 

- Le retrait : idealement, la longueur de l'endoprothese ne doit pas varier 
au moment de son implantation, de facon, d'une part, a eviter de traumatiser les 
parois au niveau du site d' implantation et, d'autre part, d'assurer une 
couverture suffisante cn longueur du site a traitcr. Un retrait trop important 
necessitant pour l'operateur, soit d'implanter une autre endoprothese pour 
couvrir toute la zone a trailer, soit d'utiliscr une endoprothese d'une longueur 
beaucoup plus importante. 

- Le rccul elastique : il est lie aux proprietcs elastiques du materiau. 
Lorsque l'endoprothese mctalliquc est deployee par ballonnet, le recul sera 
d'autant plus important que le metal n'a pas subi de deformation plastiquc. 
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L'endoprothese aura alors tendance a se refermer favorisant la thrombose et la 
restenose. 

Pour les endoprotheses deployes par ballonnet, le diametre final est 
fonction du diametre du ballonnet et de la pression deflation. Ainsi, on doit 
s'assurer que pour un diametre donne et une pression donnee, l'endoprothese 
deployee abien subi une deformation plastique au dela de sa limite elastique 
afin d'obtenir un recul inferieur a 4%. 

- Le profil : l'endoprothese doit presenter un diametre d'insertion le plus 
faible possible afin de controler le traumatisme lors de son introduction et de 
faciliter son placement au niveau du site a traiter. Le rapport metal / artere doit 
etre le plus faible possible, le stent ne devant pas generer de flux turbulents 
susceptibles de provoquer une thrombose (dans le cas des endoprotheses 
arterites ou veineuses par exemple) et ne devant pas generer de reaction 
tissulaire proliferative susceptible de provoquer une restenose. 

Les protheses endovasculaires telles que definies selon l'etat de la 
technique ne presented pas toutes ces caracteristiques combinees. 

Dans le cas de protheses endovasculaires realisees a partir de fils tresses 
et enroules, la structure obtenue est tres souple et maniable, et presente une 
faible force radiale, ce qui est genant pour leur deploiement au niveau des sites 
calcifies. Cette endoprothese presente un recul elastique non negligeable mais 
un rapport metal-artere favorable (10 a 15 %) pour les colaterales. 
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A Tinverse les endoprostheses tubulaires a maillage sont plus rigides et 
moins maniables genants ainsi leur mise en place dans des sites sinueux. Par 
contre, ce type de protheses presente une force radiale importante. 

Pour palier au defaut de rigidite, les endoprotheses tubulaires articulees 
ont ete developpees. Le rapport metal/artere d'endoprotheses tubulaires a 
maillage est moins favorable (10 a 25 %) et peut etre genant au niveau des 
bifurcations pour le passage du sang dans les arteres colaterales. 

Dans ces deux types d'endoprotheses, le retrait est important (jusqu'a 40 
% pour certains mod£les( et le recul elastique non negligeable (jusqu'a 15 %). 

L f invention s'est fixee pour but de remedier a ces inconvenients, d'une 
maniere simple, sure, efficace et rationnelle. 

Le probleme que se propose de resoudre Tinvention est de realiser une 
endoprothese vasculaire du type tubulaire qui soit apte a offrir toutes les 
caracteristiques souhaitees au niveau de la souplesse, de la force radiale, du 
retrait, du recul elastique, du profil, tout cn combinant les avantages des autrcs 
protheses tubulaires a maillage et les avantages des endoprotheses realisees a 
partir de fils. 

Pour resoudre un tel probleme, il a ete conpu et mis au point une 
endoprothese presentant une strucure maillee composee d'une pluralite de 
motifs deformablcs rcmarquable en cc que la structure est constitute : 
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- d'une serie de lignes droites paralleles regulierement reparties sur une 
circonference, 

- les lignes droites paralleles sont raccordees par des lignes brisees 
symetriques, r ensemble desdites lignes brisees presentant une forme 
geometrique et des dimensions determinees pour assurer le deploiement de la 
structure d'une maniere symetrique et rcguliere en ayant un recul elastique 
inferieur a 1%, 

- chaque ligne droite presente, entre les lignes brisees de raccordement 
et d'une maniere symetrique, des lignes brisees presentant une forme 
geometrique et des dimensions determinees pour conferer une souplesse a la 
structure tout en interdisant une variation de sa longueur. 

Compte tenu de ces caracteristiques, il est possible d'elargir les 
indications therapeutiques et chmirgicales, les endoprotheses pouvant aussi 
bien etre utilisees dans des arteres de petit calibre distal, sinueuses et ou 
. calcifiees que dans des arteres de plus gros calibres : greffons veineux, arteres 
pcripheriques, aortes ou dans d'autres conduits. 

II en resulte que le maillagc de la structure telle que definie permet un 
deploiement sans aucun retrait et un recul elastique limite a 1 % pour un 
diametre de 3 mm environ. 



BNSDOCID: <FR 277T771A1J_> 



8 



2777771 



II est egalement possible d'obtenir un profil reduit necessaire a 
1'insertion de l'endroprothese mais aussi un rapport metal/artere favorable et 
inferieur a 20 °/o. 

Pour resoudre le probleme pose d'eviter tout risque de dechirure ou autre 
au moment de l'insertion, les motifs delimitent deux zones d'extremite et au 
moins une zone intermediate, chaque zone etant constituee par les lignes 
brisees. 

Avantageusement, les lignes brisees de raccordement d'extremites sont 
constituees par deux segments rectilignes delimitant un V symetrique dont le 
sommet est dirige a l'interieur de la structure. 



Pour resoudre le probleme pose d'assurer le deploiement de la structure 
d ! une maniere symetrique et reguliere en ayant un recul elastique inferieur a 
1 %, les lignes brisees de raccordement intermediaires sont constituees par trois 
segments rectilignes delimitant deux V identiques et opposes reunis par un 
segment commun, les deux autres segments de chacun des deux V opposes, 
etant raccordes aux lignes droits paralleles correspondantes, par des segments 
rectilignes de longueur reduites orientees peipendiculairement auxdites lignes 
droites. 

Pour resoudre le probleme pose d'obtenir une structure relativement 
souple tout en interdisant unc variation dc sa longueur, les lignes brisees dc 
chacune des lignes droites, sont constituees par trois segments rectilignes 
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delimitant deux V identiques et opposes reunis par un segment commun et 
symetriquement par les deux autres segments a chacune desdites lignes droites. 

Avantageusement, les lignes brisees de chacune des lignes droites sont 
5 disposees a egale distance de chacune des lignes brisees de raccordement, les 
quatre lignes droites paralleles etant regulierement decalees angulairement sur 
une circonference. 

L'invention est exposee ci-apres plus en detail dans les dessins annexes 
10 dans lesquels : 

• la figure 1, a grande echelle, est une vue en perspective de l'endoprothese 
vasculaire, 

• la figure 2 est une vue a caractere schematique montrant le principe de 
1 5 maillage de la structure tubulaire de l'endoprothese, 

• la figure 3, k grande echelle, est une vue developpee a plat de l'endoprothese 
avant son dcploiement, 

• la figure 4 est une vue developpee a plat de l'endoprothese representee figure 
3 apres deploiement. 

20 • les figures 5 et 6 sont des vues partielles, a tres grande echelle, montrant des 
exemples de details de realisation des lignes brisees. 

Selon Tinvention, l'endoprothese vasculaire tubulaire et flexible presente 
unc structure maillee composcc d'une pluralite de motifs deformables. Dans 
25 l'exemple illustre, la structure maillee delimite des zones d'extrcmite(A) et (C) 
et au moins une zone intermediate (B). On n'exclut pas de rcaliscr une 
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endoproth£se ne presentant pas de zones d'extrernite, mais uniquement des 
cellules ou modules conformes a la ou aux zones intermediaires (B). Toutefois, 
les zones d'extrernite sont recommandees etant donne qu'elles sont conformees, 
comme il sera indique dans la suite de la description, pour eviter tout risque de 
5 blessure ou de dechirement au moment de rintroduction et/ou retrait de 
Tendoprothese. 

La structure est constituee dune serie de lignes droites paralleles (1) 
regulierement reparties sur une circonference. Par exemple, la structure 
10 presente quatre lignes droites paralleles regulierement decalees angulairement 
sur la circonference. A titre indicatif, le diametre de la structure est 
serisiblement egal a 1,6 mm et peut aller jusqu'a 4 - 4, 5 mm. La longueur de la 
structure peut etre de 8 a 45 mm environ. 

Ces valeurs numeriques sont donnees a titre d'exemple indicatif, d ! une 
1 5 maniere non limitative. 

Les lignes droites paralleles (I) sont raccordees a leur extremite libre par 
des lignes brisees symetriques (2). Les lignes droites (1) sont egalement 
raccordees, de preference a intervalles reguliers, au niveau des zones 
20 intermediaires (B) par des lignes brisees (3). Les formes geometriques et les 
dimensions des lignes brisees (2 et 3) sont determines pour assurer le 
deploiement de la structure, d f une maniere symetrique et reguliere, en ayant un 
recul elastique inferieur a 1 %. 

25 Ainsi, les lignes brisees d'extremite (2) sont constituees par deux 

segments rcctiligncs (2a - 2b) delimitant un V symetrique dont le sommct est 
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dirige a I'interieur de la structure. Les deux segments (2a et 2b) de chacun des 

V sont raccordes aux extremites des lignes droites paralleles correspondantes 
(1) et aux autres segments cn V, par des segments rectilignes (2c) de longueur 
reduite et orientes sensiblement perpendiculairement auxdites lignes droites 

5 (1). 

Les lignes brisees (3) de raccordement intermediate sont constitutes par 
trois segments rectilignes (3a), (3b) et (3c). Ces trois segments delimitent deux 

V identiques et opposes, et reunis par le segment commun (3b). Les deux 
10 autres segments (3a - 3c) de chacun des deux V opposes et de longueur egal a 

la moitie de la longueur du segment commun (3b), sont accordes aux lignes 
droites paralleles correspondantes (1) et aux autres lignes brisees (3) par des 
segments rectilignes de longueur reduite (3d). Ces segments (3d) sont orientes 
tres sensiblement perpendiculairement aux lignes droites (1). 

15 

Selon une autre caracteristique importante de 1'invention, chaque ligne 
droite (1) presente, entre les lignes brisees de raccordement (2 et 3), et entre les 
differentes lignes brisees intermediates (3), d'une maniere symetrique, des 
lignes brisees (4) presentant une forme geomctrique et des dimensions 
20 determinees pour conferer unc souplcsse a la structure tout en interdisant une 
variation de sa longueur. 

Dans ce but, la ligne brisee (4) etant constitute par trois segments 
rectilignes (4a - 4b - 4c) delimitant 2V identiques et opposes rcunis par lc 
25 segment commun (4b) ct symetriquement par les deux autres segments (4a et 
4c) a chacunc des lignes droites (1). 
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Les differentes lignes brisees (4) sont disposees a egale distance de 
chacune des lignes brisees de raccordement (2et/ou 3). 

II en resulte que le deploiement total et symetrique par deformation 
5 elastique de la structure repose sur un calcul precis des longueurs des differents 
segments (2a - 2b) et (3a - 3b - 3c). 

Ces dispositions permettent, comme indique, de restreindre le recul 
elastique par exemple environ 1% pour mi diametre de 3mm a l'etat deploye. 
io De mcmc un calcul precis de la longueur des segments (4a - 4b - 4c) 

interdit toute variation de la longueur totale de l'endoprothese en cours et apres 
implantation. 

En effet, la variation de longueur susceptible de se produire au cours de 
la dilatation est absorbee par la deformation des lignes brisees correspondantes. 

15 

L'endoprothese peut etre realisee a partir d'un tube de diametre et 
d'epaisscur choisis en fonction du diametre a atteindre apres deploiement. Le 
choix du nombre de motifs centraux sur une longueur donnee permettra 
d'optimiscr la souplessc finale et le deploiement total et symetrique dc 
20 . l'endoprothese a un diametre donne. 

L'endoprothese peut etre realisee dans tout materiau implantable propre 
a etre decoupe et/ou mis en forme par tout moyen approprie. II est 
preferentiellement realise en acier inoxydable 316 LVM aux caracteristiques 
25 elastiques adaptees a cette utilisation. II peut egalement etre revetu par tout 
materiau implantable dans le but d'amcliorer son hemocompati bilite ou 
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de permettre la diffusion de substances medicamenteuses actives contre la 
proliferation cellulaire responsable des phenomenes de restenoses. II peut enfin 
etre realise dans un materiau biodegradable pour des indications de stents 
temporaires. 

Les avantages ressortent bien de la description, en particulier on 
souligne et on rappelle : 

- la structure maillee de l'endoprothese vasculaire combine les avantages 
obtenus dans le cas d'endoproheses tubulaires a maillage et des endoprotheses 
realisees a partir de fils. 

- la possibility dutiliser l'endoprothese dans des catheters de petit calibre 
distales, sinueuses ou calcifiees, ainsi que dans des arteres de plus gros calibres 
tels que greffons veineux, arteres peripheriques, aortes, ou dans tout autre 
conduit. 
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REVENDIC ATIONS 

-1- Endoprothese vasculare tubulaire et flexible presentant une structure 
maillee composee d'une pluralite de motifs deformables, caracterise en ce que 
la structure est constituee : 

- d'une serie de lignes droites paralleles (1) regulierement reparties sur une 
circonference, 

- les lignes droites paralleles (1) sont raccordees par des lignes brisees 
symetriques (2 et 3), l'ensemble desdites lignes brisees presentant une forme 
geometrique et des dimensions determinees pour assurer le deploiement de la 
structure d'une maniere symetrique et reguliere en ayant un recul elastique 
inferieur a 1%, 

- chaque ligne droite (1) presente, entre les lignes brisees de raccordement (2 et 
3) et d'une maniere symetrique, des lignes brisees (4) presentant une forme 
geometrique et des dimensions determinees pour conferer une souplesse a la 
structure tout en interdisant une variation de sa longueur. 

-2- Endoprothese selon la revendication 1, caracterisee en ce que les motifs 
delimitent deux zones d'extremite et au moins une zone intermediaire, chaque 
zone etant constituee par les lignes brisees (2 et 3). 

-3- Endoprothese selon la revendication 2, caracterisee en ce que les lignes 
brisees de raccordement d'extremites (2) sont constitutes par deux segments 
rectilignes (2a - 2b) delimitant un V symetrique dont le sommet est dirige a 
Tinterieur de la structure. 
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-4- Endoprothese selon la revendication 3, caracterisee en ce que les deux 
segments (2a - 2b) du V sont raccordes aux extremites des lignes droites 
paralleles (1) correspondante par des segments rectilignes de longueur reduite 
orientes perpendiculairement auxdites lignes droites (1). 

-5- Endoprothese selon la revendication 2, caracterisee en ce que les lignes 
brisees de raccordement intermediaires (3) sont constitutes par trois segments 
rectilignes (3a - 3b - 3c) delimitant deux V identiques et opposes reunis par un 
segment commun (3b). 

-6- Endoprothese selon la revendication 5, caracterisee en ce que les deux 
segments (3 - 3c) de chacun des deux V opposes, sont raccordes aux lignes 
droites paralleles correspondantes (1), par des segments rectilignes de longueur 
reduites orientes perpendiculairement auxdites lignes droites (1). 

-7- Endoprothese selon la revendication 1, caracterisee en ce que les lignes 
brisees (4) de chacune des lignes droites (1), sont constitutes par trois segments 
rectilignes (4a - 4b - 4c) delimitant deux V identiques et opposes reunis par un 
segment commun (4c) et symetriquement par les deux autres segments (4a - 
4c) a chacune desdites lignes droites (1). 

-8- Endoprothese selon la revendication 1, caracterisee en ce que les lignes 
brisees (4) dc chacune des lignes droites (1) sont disposees a egales distance de 
chacune des lignes brisees de raccordement (2 - 3). 
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-9- Endoprothese selon la revendication 1, caracterisee en ce que quatre lignes 
droites paralleles (1) sont regulierement decalees angulairement sur une 
circonference. 
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(57) Abstract 



The invention concerns a 
tubular and flexible prosthesis 
with meshed structure consisting 
of a plurality of deformable units, 
characterised in that the structure 
consists of: a series of parallel 
straight lines (1) evenly distributed 
over a circumference; the parallel 
straight lines (1) are connected to 
symmetrical broken lines (2 and 3), 
the set of said broken lines having 
predetermined geometric form 
and dimensions to ensure that the 
structure unfolds symmetrically and 
uniformly by having an elastic slip 
less than 1 %; each straight line (1) 
has, between the connecting broken 
lines (2 and 3) and symmetrically, 

broken lines (4) having predetermined geometric form and dimensions for providing the structure with flexibility while preventing variation 
in its length. 




(57) Abrege 

L'endoprothese vasculare tubulaire et flexible presentant une structure maillee composee d'une plural ite* de motifs ddformables, est 
remarquable en ce que la structure est constitute: d'une sene de ligncs droites paralleles (1) rcguliercment r6parties sur une circonference, 
les lignes droites paralleles (1) sont raccordecs par des lignes brisees sym6triques (2 et 3), l'ensemble desdites lignes brisees presentant 
une forme gebm6trique et des dimensions de*terminees pour assurer le d6ploiement de la structure d'une maniere symgtrique et re*guliere 
en ayant un recul 61astique infeneur a 1 %, chaque ligne droite (1) pre*sente, entre les lignes brisees de raccordement (2 et 3) et d'une 
maniere syme'trique, des ligncs brisees (4) presentant une forme geomdtrique et des dimensions determinees pour conferer une souplesse a 
la structure tout en interdisant une variation de sa longueur. 



THIS PAGE BLANK (uspto) 



